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Цель. Анализ результативности проведения комплекса мероприятий по оценке безопасности испытуемых образцов 
парфюмерно-косметической продукции и качества проводимых клинико-лабораторных исследований на примере 
испытательного центра ФГБУ «ГНЦДК» Минздрава России. 
Материал и методы. При оценке безопасности испытуемых образцов парфюмерно-косметической продукции 
использовалось определение микробиологических, физико-химических, токсикологических и клинических 
показателей. Рассмотрены результаты исследований образцов парфюмерно-косметической продукции общим 
количеством около 80 тыс. проб, поступивших в ИЦ ФГБУ «ГНЦДК» в период с 2012 по ноябрь 2015 г.
Результаты и заключение. Проведенная статистическая обработка по всем видам исследований позволяет сделать 
вывод о стабильности объема испытаний в ИЦ ФГБУ «ГНЦДК» за период 2012—2015 гг. При анализе количества 
отдельных видов испытаний отмечается отсутствие отрицательной динамики выполненных исследований, что не 
исключает вариативность частоты использования каждого метода. Динамика выполнения проводимых испытаний 
отражает востребованность и результативность деятельности центра на рынке услуг.
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Purpose. efficiency analysis of measures to determine the safety of samples of perfumes and cosmetics and quality of clinical 
and laboratory studies conducted by the test centre FGU “GNtSDK” under Ministry of Medicine, rF.
Materials and methods. When evaluating the safety of tested samples of perfumes and cosmetics microbiological, physical 
and chemical, toxicological and clinical identification criteria were used. Investigation results of the samples were studied 
representing a total of about 80 thousand samples delivered to the ItS “GNtSDK” between 2012 and November 2015.
Results and conclusion. Statistical processing of all kinds of studies makes it possible to arrive at a conclusion about the 
stability of tested volume at ItS “GNtSDK” within the period of 2012 – 2015. the analysis of certain types of tests shows the 
absence of negative dynamics of studies made which does not exclude a certain variation of frequency of using each method. 
the dynamics of conducting tests reflects the relevancy and efficiency of the centre activities in the service market.
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 �С 1 июля 2012 г. на основании решения комиссии 
Таможенного союза от  23  сентября 2011 г. № 799 
в  Российской федерации для осуществления кон
троля безопасности существует система оценки 
(подтверждения) соответствия парфюмернокосме
тической продукции (пКп) требованиям техническо
го регламента Таможенного союза «О безопасности 
парфюмернокосметической продукции»  — ТР ТС 
009/2011 [1]. Вступивший в  силу с  01.07.2014  фе
деральный закон № 412фз от 28.12.2013 «Об ак
кредитации в национальной системе аккредитации» 
по сути обеспечил создание системы государствен
ного контроля качества лабораторных исследова
ний для оценки пКп, выпускаемой в  обращение 
на территории государств — членов ТС в потреби
тельской таре. 

Лабораторные исследования по определению по
казателей безопасности и  эффективности (потре
бительских свойств) разнообразной пКп проводят
ся в  испытательных лабораторных центрах (ИЛц), 
подтверждение компетентности которых происхо
дит в  сроки, предусмотренные законом № 412фз 
от 28.12.2013 «Об аккредитации в национальной си
стеме аккредитации», и находит отражение в реестре 
аккредитованных лиц Росаккредитации [2].

Лабораторные исследования пКп должны выпол
няться аккредитованными испытательными лабора
ториями по  определенной последовательности, что 
обусловлено методическими особенностями и требо
ваниями безопасного проведения испытаний, а также 
экономической целесообразностью [3], предусматри
вающей следующий алгоритм:

 � изучение и анализ сопроводительной документа
ции и маркировки образцов пКп;
 � контроль микробиологической чистоты представ
ленных образцов пКп (посевы изучаемого мате
риала проводят исключительно из  упакованных 
образцов, не подвергавшихся вскрытию или внеш
нему воздействию);
 � определение физикохимических показателей: 
водородного показателя и содержания токсичных 
элементов, свинца, мышьяка, ртути;
 � определение токсикологических показателей при 
воздействии на живые системы;
 � определение раздражающего и  сенсибилизирую
щего действия при пробном применении по назна
чению волонтерами;
 � определение клинических показателей средств ги
гиены полости рта: определение деминерализиру
ющего действия образцов пКп на эмаль зубов.

получение достоверных и убедительных результа
тов на каждом из последующих этапов исследований 
образцов пКп, свидетельствующих об их опасности 
для здоровья и/или недоброкачественности, является 
основанием для завершения исследований и выдачи 
соответствующего заключения [4].

Образцы пКп в  ИЛц могут поступать от  пред
приятийпроизводителей, органов по сертификации, 
организаций — поставщиков косметических средств 
изза рубежа и в целях судебной экспертизы. заказ
чики сами выбирают испытательные лаборатории 
в зависимости от видов выполняемых ими исследо
ваний, места их расположения либо по  сложивше
муся порядку в  течение многих лет. заказчик свое 
задание для ИЛц оформляет в виде заявки. заявка 
является документом, отражающим тесное и  твор
ческое взаимодействие ИЛц с заявителем, в связи 
с этим в ней излагаются все рабочие записи: номер 
и дата регистрации заявки, дата выдачи готовых про
токолов, коды образцов, номера и даты протоколов, 
роспись получателя протоколов, причина отказа (при 
наличии), причина временной приостановки испыта
ния (при наличии), сведения о предоставленных об
разцах (наименование компании, предоставляющей 
образцы, информация об  утилизации образцов), 
другие записи, необходимые в процессе работы с об
разцами. запись «М, ф Х, Т — Н Д» делается в тех 
случаях, когда испытания проводятся только для 
определения клиниколабораторных показателей 
и заявителями были представлены копии протоколов 
исследований микробиологических (М), физикохи
мических (ф Х) и токсикологических (Т) показателей 
до начала исследований по определению клиникола
бораторных показателей и они не отличаются от по
казателей, изложенных в  нормативных документах 
(НД). запись «М,  фХ — НД» делается в тех случаях, 
когда микробиологические и физикохимические по
казатели не отличаются от показателей, изложенных 
в нормативных документах.

Между заказчиком и  ИЛц заключается договор 
о  проведении испытаний, проводится передача об
разцов, которые затем идентифицируются, кодиру
ются, направляются на отдельные виды исследова
ний либо на комплекс лабораторных тестов в соот
ветствии с  заданием заказчика. после получения 
в  ИЛц результатов исследования заказчику работ 
выдается протокол испытаний, который отражает ре
зультаты по показателям, требуемым ТР. указанный 
протокол предоставляется в орган по сертификации 
для получения декларации о соответствии или в ор
ганы Роспотребнадзора для государственной реги
страции (если пКп входит в список приложения 12 
ТР ТС 009/2011 [1]). Декларация и  свидетельство 
о государственной регистрации позволяют свободно 
реализовывать пКп на  территории стран Евразий
ского экономического союза.

Целью настоящей работы явился анализ ре
зультативности проведения комплекса мероприятий 
по  оценке безопасности испытуемых образцов пКп 
и  качества проводимых клиниколабораторных ис
следований на примере испытательного центра (Иц) 
фГбу «ГНцДК» Минздрава России. 
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Материал и методы
Нормативнотехническая документация, регла

ментирующая деятельность Иц фГбу «ГНцДК», в том 
числе технический регламент Таможенного союза 
«О безопасности парфюмернокосметической продук
ции» ТР ТС 009/2011, федеральный закон № 412фз 
«Об аккредитации в национальной системе аккреди
тации», методические рекомендации 01.03808 «Экс
прессметод токсикологогигиенической оценки пар
фюмернокосметической продукции с помощью лю
минесцентного бактериального теста», методические 
указания 4.2.80199 «Методы микробиологического кон
троля парфюмернокосметической продукции», СанпиН 
1.2.68197 «Гигиенические требования к производству и 
безопасности парфюмернокосметической продукции».

при оценке безопасности испытуемых образцов пКп 
использовалось определение таких параметров, как:

 �физикохимические показатели и  токсичные эле
менты: определение содержания свинца, мышьяка, 
ртути и водородного показателя;
 � микробиологические показатели: культуральные 
методы определения общего микробного числа, об
наружения мезофильных аэробных и анаэробных 
микроорганизмов, Candida albicans, Escherichia coli, 
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosа; 
 � токсикологические показатели определяются 
на биологических моделях с использованием лабо
раторных животных или альтернативными методами 
c определением общетоксического действия in vitro;
 � клинические (клиниколабораторные) показатели: 
определение раздражающего и  сенсибилизирую
щего действия с участием добровольцев с инфор
мированного их согласия.

В  работе рассмотрены результаты исследова
ний образцов пКп общим количеством около 80 тыс. 
проб, поступивших в  Иц фГбу «ГНцДК» в  период 
с 2012 по ноябрь 2015  г. включительно. Результаты 
подвергнуты статистической обработке с  помощью 
программы Exel. 

Результаты и обсуждение
Согласно данным федеральной службы по аккре

дитации (Росаккредитации) из электронного источника 
Национальной части Единого реестра органов по сер
тификации и испытательных лабораторий (центров) Та
моженного союза, в Рф существует 345 испытательных 
лабораторий (центров) и 118 органов по сертификации 
(ОС), осуществляющих исследования и оценку соответ
ствия пКп требованиям ТР ТС 009/2011. Из них в Мо
скве и  Московской области функционируют 262 Иц 
и 79 ОС соответственно [2]. Каждый из представлен
ных в реестре Иц осуществляет деятельность в соот
ветствии с областью аккредитации. 

Исходя из данных реестра [2], не во всех этих цен
трах проходят испытания по всем пяти существующим 
методам исследований: физикохимические, токсич

ные элементы, микробиологические, токсикологиче
ские, клиниколабораторные. 

Деятельность Иц фГбу «ГНцДК» является право
мерной, подтверждающей свою компетенцию атте
статом аккредитации и  прохождением регулярных 
процедур подтверждения компетенции. Деятельность 
Иц отражена в уставе фГбу «ГНцДК», структура Иц 
и  исследователи показателей безопасности и  по
требительских свойств пКп определены приказами 
директора фГбу «ГНцДК». В Иц функционирует си
стема менеджмента качества, и в деятельности цен
тра соблюдаются требования менеджмента качества, 
установленные в руководстве по качеству в соответ
ствии с пунктом 23 критериев аккредитации (приказ 
Минэкономразвития России № 326 от 30.05.2014). Иц 
имеет средства измерения, испытательное и вспомо
гательное оборудование для проведения таких видов 
исследований, как определение содержания токсич
ных элементов, физикохимических, микробиологиче
ских, токсикологических и клинических показателей. 
В  настоящее время подготавливаются условия для 
расширения области аккредитации. 

за период работы Иц с 2012 г. по настоящее время 
в соответствии с договорами, заключенными между 
Иц фГбу «ГНцДК» и заказчиками работ, общее коли
чество исследованных образцов пКп по всем видам 
испытаний составило: на 2012 г. — 17 998, 2013 г. — 
21 302, 2014 г. — 18 596, 2015 г., включительно по но
ябрь, — 22 642 образца (см. таблицу). 

Из представленных в  таблице сведений следует, 
что за последние 4 года при определении токсиколо
гических показателей стали отдавать предпочтение 
методу оценки in vitro в  отличие от  методов in vivo, 
что можно наблюдать по резкой кривой роста и спада 
данных показателей (рис. 1). Это обстоятельство свя
зано с запретом на проведение испытаний на живот
ных в Европе. Седьмая поправка к директиве Евро
союза ЕЭС 76/768/ЕЕС (cosmetics Directive) [4] ввела 
положение по  гуманному отношению к  испытаниям 
на теплокровных животных. Этот документ определил 
юридическое требование к маркировке 26 конкретных 
ингредиентов в определенных пороговых концентра
циях, независимо от функции вещества и его источ
ника [5]. Кроме того, с 2004 г. соблюдение директивы 
запрещает испытания на животных для готовых пКп 
и с 2009 г. — для ингредиентов в косметических сред
ствах [6]. Однако данная поправка не запрещает ком
паниямпроизводителям проводить испытания на жи
вотных в лабораториях, расположенных в других стра
нах, не входящих в Евросоюз. 

В связи с этим по этическим принципам с учетом 
высокой стоимости эксперименты in vivo в  испыта
тельных лабораториях заменяют более доступные 
методы in vitro, вследствие чего биологические экс
перименты проводятся с  использованием альтерна
тивных моделей, адаптированных для оценки пКп. 
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Таблица Данные о видах лабораторных испытаний, выполнявшихся на образцах ПКП в ИЦ ФГБУ «ГНЦДК»  
в период с 2012 по ноябрь 2015 г.

Показатели 2012 г. 2013 г. 2014 г. 2015 г. (до 11.15)

Токсикологические показатели (in vivo) 3604 767 7 0

Токсикологические показатели (in vitro) 810 5252 4702 5506

Физико-химические показатели 2571 147 240 9

Определение водородного показателя pH 0 2645 3329 3745

Определение содержания токсичных элементов 142 2948 2657 4069

Клинические показатели 7539 6802 4198 6003

Микробиологические показатели 3332 2741 3463 3310

Итого 17 998 21 302 18 596 22 642

Рис. 1. Количество токсикологических показателей in vivo и in vitro, выполнявшихся с образцами ПКП 
в ИЦ ФГБУ «ГНЦДК» в период с 2012 по ноябрь 2015 г.
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В Иц фГбу «ГНцДК» для оценки токсикологического 
показателя применяется экспрессметод токсиколого
гигиенической оценки пКп с помощью люминесцент
ного бактериального теста [7—9].

В Иц фГбу «ГНцДК» до 2013 г. безопасность пКп 
оценивалась с учетом комплекса физикохимических 
показателей в соответствии с ГОСТами [10, 11] для 
каждого вида продукции. Кроме определения водо
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Рис. 3. Общее количество всех видов исследований ПКП, выполнявшихся в ИЦ ФГБУ «ГНЦДК» в период 
с 2012 по ноябрь 2015 г.
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Рис. 2. Количество  комплекса физико-химических показателей, водородного показателя и определение 
содержания токсичных элементов: свинца, мышьяка, ртути, выполнявшихся на образцах ПКП 
в ИЦ ФГБУ «ГНЦДК» в период с 2012 по ноябрь 2015 г. 
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родного показателя исследовались коллоидная ста
бильность, термостабильность, пенное число, массо
вая доля хлоридов и т. д. Согласно решению коллегии 
ЕЭК № 42 от 12.03.2014 «О внесении изменений в пе
речень стандартов, содержащих правила и  методы 
исследований (испытаний) и измерений, в том числе 
правила отбора образцов, необходимые для примене
ния и исполнения требований ТР ТС 009/2011 и осу
ществления оценки (подтверждения) соответствия 
продукции» [12] ТР был упрощен для комплекса фи
зикохимических показателей, вследствие чего опре
деление содержания токсичных элементов (свинца, 
мышьяка, ртути) и водородного показателя требуется 
не для всех видов пКп. Материалы, представленные 
в таблице по данным показателям, нашли свое отра
жение на рис. 2.

Данные объема выполненных исследований 
по микробиологическим и клиническим показателям 
остаются приблизительно на одном уровне, различия 
объема работ за временной период 2012—2015 гг. со
ставляет ± 10%. 

Таким образом, в результате проведенной ста
тистической обработки по всем видам исследова
ний прослеживается стабильность объема испыта
ний в Иц фГбу «ГНцДК» за последние четыре года 
(рис. 3). при анализе количества отдельных видов 
испытаний отмечается отсутствие отрицательной 
динамики выполненных исследований, что не  ис
ключает вариативность частоты использования 
каждого метода.

Наличие таких методов испытаний, как исследо
вание токсикологических и клинических показателей 
с привлечением базы добровольцев, также может обу
словливать данную стабильность. В Иц фГбу «ГНцДК» 
часто обращаются заказчики с просьбой провести по
вторные клинические испытания, потому что подобные 
испытания в других Иц, имеющих более слабый уро
вень материальнотехнического оснащения и методи
ческого обеспечения, дают неудовлетворительные ре

зультаты, ввиду чего мы можем судить о привлекатель
ности деятельности Иц фГбу «ГНцДК».

Анализ результатов исследований, проведенных 
в Иц фГбу «ГНцДК» с 2012 по 2015 г., позволил прийти 
к заключению, что благодаря высокому уровню требо
ваний, производству входящего качественного контро
ля и выпускающего качественного контроля, на основа
нии лабораторных исследований не было установлено 
значительных отклонений по токсикологическим, физи
кохимическим, клиническим и микробиологическим по
казателям либо они находились на пограничном уровне. 
Выявленные случаи единичных отклонений или получе
ние показателей на пограничном уровне не составляют 
основную массу статистики. 

Заключение
Система независимой оценки качества клинико

лабораторных исследований, созданная Росаккреди
тацией, обеспечивает результативность проведения 
комплекса мероприятий по подтверждению безопасно
сти пКп и благополучно действует на территории Рф 
и стран — членов Евразийского экономического союза.

Одним из центров с достаточным материальнотех
ническим оснащением и методическим обеспечением, 
подтверждающим свою компетенцию аттестатом ак
кредитации и другими мероприятиями в соответствии 
с  федеральным законом № 412 «Об  аккредитации 
в  национальной системе аккредитации», является 
Иц фГбу «ГНцДК» Минздрава России.

На  примере Иц фГбу «ГНцДК» была определе
на динамика выполнения проводимых исследований 
по разным показателям в период за 2012—2015 гг., 
которая отражает востребованность и  результатив
ность деятельности центра на рынке услуг.

Однако высокие требования менеджмента каче
ства нацеливают на внедрение в Иц нового оборудо
вания и современных методов тестирования с учетом 
рекомендаций межгосударственных и международных 
стандартов. 
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